Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml inje ktioneste, liuos
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml inje ktioneste, liuos

lidokaiinihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lddkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle  tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lidocaine Grindeks on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Lidocaine Grindeks -valmistetta
Miten Lidocaine Grindeks annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lidocaine Grindeks -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Lidocaine Grindeks on ja mihin siti kéytetéisin

Lidocaine Grindeks siséltdd vaikuttavaa ainetta lidokaiinia, joka on paikallispuudute. Sitd kdytetién
kehon eri osien paikalliseen puudutukseen pienissd leikkaustoimenpiteissd. Se estdd hermoa vieméasti
aivoihin viestid kivusta paikassa, johon se on pistetty.

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml voidaan kayttda aikuisille ja yli 1 vuoden ikiisille lapsille.
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml voidaan kayttid aikuisille.

Lidokaiinihydrokloridi jota Lidocaine Grindeks siséltdd, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa ~ mainittujen  sairauksien  hoitoon. = Kysy neuvoa  lddkdriltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaecssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mitéi sinun on tiede ttiva, ennen kuin saat Lidocaine Grindeks -valmistetta

Ali kiiyti Lidocaine Grindeks -valmistetta
- jos olet allerginen lidokaiinille, amidityyppisille paikallispuudutteille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali kiyti Lidocaine Grindeks -valmistetta e piduraalipuudutukseen

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine

- jos sinulla on henke& uhkaava tila, jossa syddnongelmien vuoksi syddmesi ei endé kykene
pumppaamaan riittdvasti verta elimistdsi tarpeisiin (kardiogeeninen sokki)

- jos sinulla on henked uhkaava tila, jossa vaikean verenhukan tai muun nestehukan vuoksi
sydidmesi ei endd kykene pumppaamaan riittivasti verta elimistdsi tarpeisiin (hypovoleeminen
sokki).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytdt Lidocaine
Grindeks -valmistetta



- jos olet idkés tai yleinen terveydentilasi on heikko, silli annosta tulee pienentia

- jos sinulla on sydidnongelmia, kuten hidas tai epdsddnnéllinen sydimensyke (sydédnkatkos, eteis-
kammiokatkos)

- jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia, silli annosta tulee pienentéé

- selin puuduttamiseen (epiduraalipuudutus), silli keskushermoston hermojen puudutus voi
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia

- silméén, silli harvinaisissa tapauksissa lidkeaine saattaa aiheuttaa ohimenevid tai pysyvid
haittavaikutuksia

- tiputuksena suoraan niveltilaan (niveltenvélinen infuusio), silli se saattaa aiheuttaa nivelruston
nopeaa tuhoutumista (kondrolyysi)

- jos sinulla on sairaus nimeltadn akuutti porfyria.

Muut liifike valmis teet ja Lidocaine Grindeks
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.

Lidocaine Grindeks voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai muut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen. Téllaisia

ladkkeitd ovat mm.

- muut paikallispuudutteet

- syddmen rytmihdiridlidkkeet

- simetidini (lddke, jota kdytetddn vatsahaavoihin) ja beetasalpaajat (Iidkkeet, joita kidytetidn mm.
korkeaan verenpaineeseen).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tima laéke.

Lidokaiini lapiisee istukan ja siirtyy sikioon. Ei ole kuitenkaan ndyttoa siitd, ettd lidokaiini aiheuttaisi
kielteisid sikiodn kohdistuvia vaikutuksia, vaikka riskid eitdysin tunneta.

Ladkari punnitsee tdmén lddkkeen kayttoon littyvat hyodyt ja riskit lyhytaikaisessa hoidossa raskauden
aikana ja synnytyksen yhteydessé. Jos lddkettd kiytetdin kohdunkaulaan, ldékéri seuraa tarkasti vauvan
sykettd.

Lidokaiini kulkeutuu rintamaitoon. On kuitenkin epéatodennikdistd, ettd silli olisi vaikutuksia
imetettdvadn lapseen, joten voit imettdé tdméin lddkkeen saamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lidocaine Grindeks -valmisteen annoksesta ja antopaikasta riippuen silld voi olla ohimenevé vaikutus
ajokykyysi ja koneidenkdyttokykyysi. Ald aja autoa tai kdytd koneita, ennen kuin olosi on palautunut
normaaliksi.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé ndihin tehtdvin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lidocaine Grindeks sisiltii natriumkloridia

10 mg/ml injektioneste, liuos

- S5Smln ampulli Témi Hikevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

- 10mln ampulli: Tami lddkevalmiste sisdltdd 27,8 mg natriumia (ruokasuolan/pdytdsuolan
padainesosa) per 10mln ampulli. Téméd vastaa 14 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.




20 mln_injektiopullo: Tamé lddkevalmiste sisdltdd 55,6 mg natriumia (ruokasuolan/poytisuolan
padainesosa) per 20 mln injektiopullo. Tédméd vastaa 2.8 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.
50 mln_injektiopullo: Téméi lAdkevalmiste sisdltdd 139 mg natriumia (ruokasuolan/pdytdsuolan
padainesosa) per 50mln injektiopullo. Téamid vastaa 7 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuisille.

20 mg/ml injektioneste, liuos

3.

2 mln ampulliTAma lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 2 mkn ampulli eli
sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Smln ampulli: Tédmai lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per S mln ampulli eli
sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

10 mln _ampulli: Tami lddkevalmiste sisdltdd 23,8 mg natriumia (ruokasuolan/pdytidsuolan
padainesosa) per 10mln ampulii. Tamid vastaa 12 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

20 mln_injektiopullo: Tamé lddkevalmiste sisdltid 47,6 mg natriumia (ruokasuolan/poytisuolan
padainesosa) per 20 mln injektiopullo. Tédméd vastaa 24 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

50 mln_injektiopullo: Téméi lAdkevalmiste sisdltid 119 mg natriumia (ruokasuolan/pdytésuolan
padainesosa) per S50 mln injektiopullo. Tdmd vastaa 6 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Miten Lidocaine Grinde ks annetaan

Lidocaine Grindeks -valmisteen antaa lddkéri. Antotapa rijppuu tarvitsemasi puudutuksen tyypista,
puudutettavasta kohdasta ja puudutuksen kestosta. Se annetaan sinulle pistoksena laskimoon, ihon alle
tai selkdytimen lihelld olevaan epiduraalitilaan.

Ladkarin antama annos riippuu siitd, millaista kivunlievitystd tarvitset. Se riippuu myds kehon koosta,
iastdsi, fyysisestd kunnostasi ja siitd, mihin kehon osaan lidke pistetdén. Sinulle annetaan pienin
mahdollinen annos halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kiytto lapsille ja nuorille
Tété ladkettd voidaan kdyttdd lapsille, ja hoito sdddetddn jokaiselle lapselle yksilollisesti.

Jos kiytit enemmiin Lidocaine Grindeks -valmistetta kuin sinun pitisi
Koska terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle tdmén lidkkeen, on epdtodenndkdistd, ettd saat
liikaa lidokaiinia.

Sinua hoitava henkilokunta on koulutettu reagoimaan vakaviin haittavaikutuksiin, jos saat likaa
ladkettd. Ensimmaiset merkit lidokaiinin yliannostuksesta ovat yleenséd seuraavanlaisia:

kouristuskohtaukset

huimaus tai pyorryttdva olo

pahoinvointi

tunnottomuus tai pistely huulissa tai suun ympérilld
nakohairiot.

Jos sinulle ilmenee jokin ndistd oireista tai jos uskot saaneesiliikaa ladkettd, kerro siitd heti lddkérille
tai sairaanhoitajalle.

Liian suuri méaira lddkettd voi aiheuttaa ensimmadisten merkkien jilkeen vakavampia haittavaikutuksia,
kuten tasapaino- ja koordinaatiohdirioitd, kuulon muutoksia, voimakasta hyvéanolontunnetta, sekavuutta,
puheen ongelmia, kalpeutta, hikoilua, vapinaa, sydimeen ja verisuoniin kohdistuvia vaikutuksia,
tajunnan menetyksen, kooman ja lyhytkestoisen hengityksen pyséhtymisen.



Jos olet ottanut lian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (voiesiintya yli yhdelld henkilolld kymmenesté)
- matala verenpaine
- pahoinvointi

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenesti)
- korkea verenpaine

- heitehuimaus

- pistely ja kihelmointi

- hidas sydimensyke

- oksentelu

Melko harvinainen (voiesintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta)
- Keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten merkkejd ovat mm.

- krampit

- kielen tunnottomuus tai kihelméinti suun ympérilla

- suurentunut déniherkkyys

- ndkohairiot

- vapina

- péihtyneisyyden tunne

- tinnitus

- puhevaikeudet

- tajunnan menetys

Harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta):

- allergiset reaktiot, joiden oireita ovat mm. nokkosihottuma ja ihottuma ja vaikeissa tapauksissa
anafylaktinen sokki

- epdsddnnodllinen syke tai syddmenlyontien lakkaaminen (syddmen rytmihdiriét, syddmenpyséhdys)

- hengityksen hidastuminen tai pysdhtyminen

- tuntoaistin muutokset tai lihasheikkous (neuropatia)

- selkiydintd ympérdivin limakalvon tulehdus, joka voi aiheuttaa kipua alaseldsséd tai kipua,
tunnottomuutta tai heikkoutta jaloissa.

- kahtena ndkeminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. Lidocaine Grindeks -valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiiytd titd [dkettd ampullin etiketissé ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kédyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25°C.
Ald kayta tata ladkettd, jos havaitset hiukkasia ampullissa tai injektiopullossa.
Liuos on kdytettdvé heti avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kayttdiméaton lddkevalmiste
tai jate on hdvitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
6.  Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lidocaine Grindeks sisiltia
- Vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi.

10 mg/ml injektioneste, liuos
Yksi ml mjektionestettd, liuosta, sisdltdd 10 mg lidokaimihydrokloridia.

Yksi 5 mln ampulli siséltdd 50 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 20 mln injektiopullo sisdltdd 200 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd 500 mg lidokaiinihydrokloridia.

20 mg/ml injektioneste, liuos
Yksi ml njektionestettd, liuosta, sisdltdd 20 mg lidokainihydrokloridia.

Yksi2 mkn ampulli sisdltdd 40 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 5 mkn ampulli sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 10 mln ampulli siséltdda 200 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 20 mln injektiopullo sisédltdd 400 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd 1000 mg lidokaiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sd&toon) ja injektionesteisiin kaytettdvi
vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, vériton tai hiukan kellertdva liuos, eindkyvid hiukkasia.

10 mg/ml injektioneste, liuos

Ampullit

Smln ja 10 mln vérittémét hydrolyyttiset borosilikaattilasiset (tyyppi 1) OPC-ampullit. Ampullit on
merkitty erivérisilli renkailla. 5 tai 10 ampullia on pakattu kartonkipakkaukseen.

Injektiopullot

20 mln tai 50 mln vérittomét borosilikaattilasiset (tyyppi I) injektiopullot, joissa on sisennetty kaula.
Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity 20 mmn alumiinirepdisysinetilla.
10 injektiopulloa on pakattu kartonkipakkaukseen.

20 mg/ml injektioneste, liuos
Ampullit



2 ml, 5 mkn ja 10 mln varittdméat hydrolyyttiset borosilikaattilasiset (tyyppi I) OPC-ampullit. Ampullit
on merkitty erivirisilld renkailla. 5 tai 10 ampullia on pakattu kartonkipakkaukseen.

Injektiopullot

20 mln tai 50 mln vérittomat borosilikaattilasiset (tyyppi I) injektiopullot, joissa on sisennetty kaula.
Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity 20 mmn alumiinirepéisysinetilla.
10 injektiopulloa on pakattu kartonkipakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaitta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057, Latvia

Tilla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa s euraavilla
kauppanimilli:

Itédvalta Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslosung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung
Belgia Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung

Bulgaria Lidocaine Grindeks 10 mg/ml mmkeximoHneH
pas3TBOp
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml umkeKIMOHSH
pa3TBOp

Suomi Lidocaine Grindeks 10 mg/ml ijektioneste,
liuos
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste,
liuos

Ranska Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution ijectable
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution injectable

Saksa Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslosung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung

Unkari Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcid
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcid

Italia Lidocaina Grindeks

Latvia Lisendum 10 mg/ml $kidums injekcijam
Lisendum 20 mg/ml §kidums injekcijam

Puola Lydagriks

Portugali Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solugdo
injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solu¢ao
injetavel

Romania Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila

Ruotsi Lydagriks

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.07.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ladkevalmistetta ei saa sdilyttdd kosketuksissa metallin, esim. neulojen tai ruiskujen metalliosien
kanssa, koska luenneet metalli-ionit voivat aiheuttaa turvotusta injektiokohdassa.

Lidokaiinihydrokloridin on raportoitu olevan yhteensopimaton liuoksissa amfoterisini Bm,
sulfadiatsiininatriumin, metoheksitaalinatriumin, kefatsolininatriumin tai fenytoiininatriumin kanssa.
Tietyssd happamuudessa stabiilit lddkkeet, kuten adrenaliinihydrokloridi, noradrenaliinihappotartraatti
tai isoprenalini, voivat alkaa huonontua useiden tuntien kuluessa siitd, kun ne on sekoitettu
lidokaiinihydrokloridin kanssa, koska lidokaiiniliuokset voivat nostaa lopullisen liuoksen pH:n lian
suureksi niiden stabiliteetin kannalta.

Alkalisointi voi johtaa saostumiseen, koska lidokaiini liukenee vain vihényli 6,5 pH:ssa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektionsvitska, l6sning
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvitska, l6sning
lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lidocaine Grindeks ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Lidocaine Grindeks
Hur Lidocaine Grindeks ges

Eventuella biverkningar

Hur Lidocaine Grindeks ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Lidocaine Grindeks ir och vad det anvinds for

Lidocaine Grindeks innehaller den aktiva substansen lidokain, som &r ett lokalbedévningsmedel. Det
anvinds for att bedova delar av kroppen under mindre kirurgiska ingrepp. Det stoppar tillfalligt nerven
frén att kunna skicka smaértsignaler till hjirnan i det omrade dér det injiceras.

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml kan anvéndas till vuxna och barn éver 1 ars alder.
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml kan anvédndas till vuxna.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidocaine Grindeks kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Lidocaine Grindeks

Anviand inte Lidocaine Grindeks
- om du ir allergisk mot lidokain, mot lokalanestetika av amidtyp eller ndgot annat innehéllsamne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Anvind inte Lidocaine Grindeks for e piduralbe dovning om du har

- mycket lagt blodtryck

- ettlivshotande tillstdnd dér en hjirtsjukdom gor att hjirtat inte kan pumpa tillrickligt med blod
for att tillgodose din kropps behov (kardiogen chock)

- ettlivshotande tillstdnd dir allvarlig blod- eller annan viétskeforlust gor att hjirtat inte kan pumpa
tillrdckligt med blod for att tillgodose din kropps behov (hypovolemisk chock).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Lidocaine Grindeks:

- omdu dréldre eller iett allmint forsvagat tillstand eftersom dosen bor minskas

- om du har hjirtproblem, s&som langsam eller oregelbunden hjirtrytm (hjirtblock, AV -block)

- omdu har lever- eller njurproblem eftersom dosen bor minskas

- vid ryggbedovning (epidural anestesi), eftersomblockering av centrala nerver kan orsaka allvarliga
biverkningar

- 1 0gat, eftersom likemedlet i sdllsynta fall kan orsaka Gvergaende eller bestdende biverkningar



- infusion direkt till ledutrymmet (intraartikulir infusion), eftersom det kan orsaka snabb forlust av
ledbrosk (kondrolys)
- om du har sjukdomen akut porfyri.

Andra liikemedel och Lidocaine Grindeks
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda
andra likemedel, dven receptfria sddana.

Lidocaine Grindeks kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sdsom:

- andra lokalanestetika

- likemedel mot problem med hjartrytmen (sa kallade antiarytmika)

- cimetidin (likemedel f6r magsar) och betablockerare (likemedel for hogt blodtryck, bland andra)

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
innan du far detta likemedel.

Lidokain passerar placenta och nér fostret. Det finns dock inga bevis for att lidokain orsakar negativa
effekter pa fostret, 4ven om risken inte &r helt kénd.

Din likare kommer att vdga fordelarna mot riskerna med att anvinda detta likemedel for
korttidsbehandling under graviditet och vid forlossning. Om likemedlet anvinds i livmoderhalsen
kommer likaren att noga dvervaka barnets puls.

Lidokain gér 6ver i brostmjolken, men det dr osannolikt att det har nagra effekter pa det ammade
barnet och du kan darfor amma efter behandling med detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Beroende pé dos och var du fatt Lidocaine Grindeks kan det ha en tillfallig effekt pd din formaga att
kora bil eller anvinda maskiner. Du bor inte utféra dessa aktiviteter forrdn normal funktion &r helt
aterstalld.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvindning av likemedel pad grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lids ddrfor all information i
denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Lidocaine Grindeks innehaller natriumklorid

10 mg/ml injektionsvditska, lI6sning

- 5 mlampull: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs.
drndstintill “natriumfritt”.

- 10ml ampull: Detta likemedel innehaller 27,8 mg natrium (huvudkomponenten i matlagnings -
/bordssalt) ivarje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,4 % av det rekommenderade maximala dagliga
intaget av natrium for en vuxen.

- 20ml injektionsflaska: Detta likemedel innehéller 55,6 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagnings-/bordssalt) 1 varje 20 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 2,8 % av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 50ml injektionsflaska: Detta likemedel mnehdller 139 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagnings-/bordssalt) 1 varje 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 7 % av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

20 ma/ml injektionsvitska, [osning
- 2ml ampull: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull, dvs.
ar nast intill ”natriumfritt”.




- 5 mlampull: Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs.
ar ndst intill “natriumfritt”.

- 10ml ampull: Detta likemedel innehaller 23,8 mg natrium (huvudkomponenten i matlagnings -
/bordssalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,2 % av det rekommenderade maximala dagliga
intaget av natrium for en vuxen.

- 20ml injektionsflaska: Detta likemedel innehdller 47,6 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagnings-/bordssalt) 1 varje 20 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 24 % av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 50ml injektionsflaska: Detta likemedel mnehaller 119 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagnings-/bordssalt) 1 varje 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 6 % av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur Lidocaine Grindeks ges

Lidocaine Grindeks kommer att ges till dig av en likare. Det beror pa vilken typ av bedévning du
behover, omradet som ska bedovas och hur linge beddvningen pagér. Det kommer att ges till dig som
en injektion i en ven, under huden eller i epiduralutrymmet néra ryggmérgen.

Dosen som din lidkare ger dig beror pé vilken typ av smértlindring du behdver. Det kommer ocksé att
bero pé din kroppsstorlek, alder, fysiska kondition och den del av din kropp som likemedlet injiceras
i. Du kommer att f4 den minsta mdjliga dosen som ger 6nskad effekt.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta likemedel kan anvéindas till barn och behandlingen kommer att anpassas individuellt {or varje
barn.

Om du har anvant for stor mingd av Lidocaine Grindeks
Likemedlet kommer att ges till dig av sjukvardspersonal och det dr osannolikt att du far for mycket
lidokain.

Personalen som behandlar dig 4r utbildad for att hantera allvarliga biverkningar av att f4 for stor dos av
lakemedlet. De forsta tecknen pa att man fatt for mycket lidokain &r vanligtvis foljande:

- kramp

- yrselkénsla

- illamdende

- domningar eller stickningar i lipparna och runt munnen

- synproblem.

Om nagot av detta hinder dig, eller om du tror att du har fatt for mycket likemedel, beritta det
omedelbart for din ldkare eller sjukskoterska.

Allvarligare biverkningar av att fA for mycket likemedel kan folja, sdsom balans- och
koordinationsstérningar, hdrselforandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning,
darrningar, effekter pa hjarta och blodkirl, medvetsloshet, koma och stoppad andning under en kort
stund.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111

) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- Lagt blodtryck
- Illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Hogt blodtryck

- Yrsel

- Stickningar och krypningar

- Léangsam hjértrytm

- Krikning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Tecken pé toxiska reaktioner i centrala nervsystemet, sdsom:

- Kramper

- Domningar itungan eller stickningar runt munnen

- Okadkinslighet for ljud

- SynstOrningar

- Tremor

- Kaénsla av berusning

- Tinnitus

- Svarighet att tala

- Forlust av medvetandet

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

- Allergiska reaktioner med symtom som nisselutslag (urtikaria) och hudutslag och i svéra fall
anafylaktisk chock

- Oregelbunden eller avbruten hjartrytm (hjirtarytmier, hjirtstillestand)

- Langsamandning eller andningsstopp

- Kénselfordandringar eller muskelsvaghet (neuropati)

- Inflammation i ett membran som omger ryggmérgen (araknoidit) som kan orsaka smérta i nedre
delen av ryggen eller smérta, domningar eller svagheti benen

- Dubbelseende

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Lidocaine Grindeks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampullen, injektionsflaskans etikett och kartongen efter
“Utg.dat.”. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Ska inte frysas.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker nagra partiklar i ampullen eller injektionsflaskan.
Losningen ska anvdndas omedelbart efter 6ppning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Ej anvint likemedel och avfall ska
kasseras enligt géllande anvisningar.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen ér lidokainhydroklorid.

10 mg/ml injektionsvitska, losning
1 ml injektionsvitska, 16sning innehéller 10 mg lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 50 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull nnehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehéller 200 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska nnehaller 500 mg lidokainhydroklorid.

20 mg/ml injektionsvitska, [Osning
1 ml injektionsviétska, 16sning innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.

En 2 ml ampull innehaller 40 mg lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehéller 400 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska innehéller 1000 mg lidokainhydroklorid.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning utan synliga partiklar.

10 mg/ml injektionsvitska, losning

Ampuller

Som forpackning anvénds 5 ml eller 10 ml genomskinliga, farglosa, hydrolytiskt resistenta ampuller av
typ I-borosilikatglas som bryts vid enutmarkerad punkt. Ampullerna dr méirkta med en fargkodad ring.
5 eller 10 ampuller &r forpackade i en kartong.

Injektionsflaskor

20ml och 50 ml injektionsflaskor av genomskinligt borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm ldttéppnad forslutning
av aluminium. 10 injektionsflaskor dr forpackade i en kartong.

20 mg/ml injektionsvitska, losning

Ampuller

Som forpackning anvinds 2 ml, 5ml eller 10 ml genomskinliga, férglosa, hydrolytiskt resistenta
ampuller av typ I-borosilikatglas som bryts vid en utmarkerad punkt. Ampullerna 4r mérkta med en
fargkodad ring. 5 eller 10 ampuller 4r forpackade i en kartong.

Injektionsflaskor

20ml och 50 ml injektionsflaskor av genomskinligt borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm lattéppnad forslutning
av aluminium. 10 injektionsflaskor &r forpackade i en kartong.




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057, Lettland

Detta likemedel dr godkint i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet
under foljande namn:

Osterrike Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslosung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung
Belgien Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung

Bulgarien Lidocaine Grindeks 10 mg/ml umxeKIoHeH
pas3TBOp
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml vmkeKipioHeH
pa3TBOp

Finland Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste,
liuos
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste,
liuos

Frankrike Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution injectable
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution injectable

Tyskland Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslosung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung

Ungern Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcio
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcio

Italien Lidocaina Grindeks

Lettland Lisendum 10 mg/ml $kidums mnjekcijam
Lisendum 20 mg/ml skidums injekcijam

Polen Lydagriks

Portugal Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solu¢ao
injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solu¢cdo
njetavel

Ruménien Livohep 10 mg/ml solutie injectabild
Livohep 20 mg/ml solutie injectabild

Sverige Lydagriks

Denna bipacksedel dndrades senasti 31.07.2024

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Lakemedlet far inte forvaras i kontakt med metaller, t.ex. ndlar eller metalldelar av sprutor eftersom
l6sta metalljoner kan orsaka svullnad pé injektionsstéllet.



Lidokainhydroklorid  har rapporterats vara inkompatibelt 1 I6sningar med amfotericin B,
sulfadiazinnatrium, metohexitalnatrium, cefazolinnatrium eller fenytoinnatrium.

Syrastabila likemedel som adrenalinhydroklorid, noradrenalinsyratartrat och isoprenalin kan borja
forsdmras flera timmar efter blandning med lidokainhydroklorid, eftersom lidokainlosningar kan hoja
pH-vérdeti den slutliga 16sningen, dver det maximala pH-vérdet for deras stabilitet.

Alkalisering kan resultera i utfillning eftersom lidokain endast &r svagt losligt ipH over 6,5.



